BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Elonva 100 mikrogram injektionsvaske, oplgsning

Elonva 150 mikrogram injektionsveske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Elonva 100 mikrogram injektionsveeske, oplgsning

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 100 mikrogram corifollitropin alfa* i 0,5 ml injektionsveeske,
oplasning.

Elonva 150 mikrogram injektionsveeske, oplgsning
Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 150 mikrogram corifollitropin alfa* i 0,5 ml injektionsveeske,
oplgsning.

*corifollitropin alfa er et glykoprotein fremstillet ved rekombinant DNA teknologi i ovarieceller fra
kinesiske hamstere (CHO).

Hjeelpestof, som behandleren skal veere opmeerksom pa
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. injektion, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplasning (injektionsvaeske).

Klar og farvelgs vandig oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Elonva er indiceret til kontrolleret ovariel stimulation (COS) i kombination med en gonadotropin
releasing hormon (GnRH) antagonist med henblik pa at udvikle multiple follikler hos kvinder i
medicinsk assisteret reproduktionsbehandling (ART).

Elonva er indiceret til behandling af unge maend (14 ar og ldre) med hypogonadotrop
hypogonadisme i kombination med humant koriongonadotropin (hCG).

4.2  Dosering og administration

Behandling med Elonva af COS bgr initieres under supervision af en leege med erfaring inden for
fertilitetsbehandling.

Behandling med Elonva for hypogonadotrop hypogonadisme bar initeres og superviseret af en laege
med erfaring i behandling af hypogonadotrop hypogonadisme.

Dosering

Ved behandling af kvinder i den fertile alder er dosis af Elonva baseret pa vaegt og alder.

- En enkelt dosis pa 100 mikrogram anbefales til kvinder, som vejer 60 kilogram eller mindre, og
som er 36 ar eller derunder.



En enkelt dosis pa 150 mikrogram anbefales til kvinder, som:
- vejer mere end 60 kilogram, uanset alder.
- vejer 50 kilogram eller derover og er ldre end 36 ar.

Kvinder, som var &ldre end 36 ar og vejede mindre end 50 kilogram, indgik ikke i studierne.

Legemsvagt
Mindre end 50 kg 50-60 kg Mere end 60 kg
36 ar eller 100 mikrogram 100 mikrogram 150 mikrogram
Alder derunder
Over 36 ar Ikke undersggt 150 mikrogram 150 mikrogram

De anbefalede doser af Elonva er kun fastlagt i en behandlingscyklus med en GnRH-antagonist, som
blev administreret fra stimulationsdag 5 eller 6 og videre frem (se pkt. 4.1, 4.4 0g 5.1).

Stimulationsdag 1:
Elonva skal gives som en enkelt subkutan injektion, fortrinsvis i maveskindet, i den tidlige follikulaere
fase i mentruationscyklussen.

Stimulationsdag 5 eller 6:

Behandling med en GnRH-antagonist bar startes pa stimulationsdag 5 eller 6 afhaengigt af det
ovarielle respons, d.v.s. antal og starrelse af voksende follikler. Samtidig bestemmelse af estradiol i
serum kan ogsa veere nyttig. GnRH-antagonisten anvendes for at undga praematur stigning i
luteiniserende hormon (LH).

Stimulationsdag 8:

7 dage efter injektionen af Elonva pa stimulationsdag 1 kan COS-behandling med daglige injektioner
af (rekombinant) follikelstimulerende hormon [(rec)FSH] fortsaettes, indtil kriteriet for
follikelmodning (3 follikler > 17 mm) er naet. Den daglige dosis (rec)FSH kan afhange af det
ovarielle respons. Hos normale respondenter anbefales en daglig dosis pa 150 IE (rec)FSH. Afhangigt
af ovarielt respons, kan administration af (rec)FSH undlades pa dagen for administration af humant
choriongonadotropin. (hCG). Der opnas almindeligvis tilstreekkelig follikeludvikling pa omkring 9.
behandlingsdag (mellem 6 og 18 dage).

Sa snart der ses tre follikler >17 mm, administreres en enkelt injektion pa 5.000 op til 10.000 IE hCG
samme dag eller dagen efter for at inducere modning af oocytter. | tilfeelde af forhgjet ovarielt respons
henvises til anbefalingerne i pkt. 4.4 for at nedsette risikoen for udvikling af ovarielt
hyperstimulationssyndrom (OHSS).

Seerlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfgrt kliniske studier hos patienter med nyreinsufficiens. Da eliminationshastigheden for
corifollitropin alfa kan veere nedsat hos patienter med nyreinsufficiens, anbefales brug af Elonva ikke
til disse patienter (se pkt. 4.4 og 5.2).

Nedsat leverfunktion
Til trods for at der ikke er tilgeengelige data for patienter med nedsat leverfunktion, er det
usandsynligt, at nedsat leverfunktion pavirker eliminationen af corifollitropin alfa (se pkt. 5.2).

Padiatrisk population

Ved behandling af unge meend (14 ar og aldre) med hypogonadotrop hypogonadisme er dosis af
Elonva baseret pa kropsveegt.

Til unge mand, der vejer mindre end eller lig med 60 kg



100 mikrogram Elonva en gang hver anden uge i 12 uger, efterfulgt af samtidig administration
af Elonva (en gang hver anden uge) med hCG. For patienter der pabegynder behandling med
100 mikrogram, skal du overveje at gge dosis hvis deres kropsvagt stiger til mere end 60 kg i lgbet af
behandlingen.

Til unge mend, der vejer mere end 60 kg
150 mikrogram Elonva en gang hver anden uge i 12 uger, efterfulgt af samtidig administration
af Elonva (en gang hver anden uge) med hCG.

Kombinationsbehandling med hCG to gange ugentligt (500 — 5000 IE) kan veere ngdvendig i 52 uger
eller leengere for at opna voksen gonadal udvikling.

Der er ingen data som statter op omkring sikkerheden og effekten nar behandlingen bliver brugt mere
end 52 uger og/eller efter 17 ars alderen.

Administration

Hos kvinderSubkutan injektion af Elonva kan foretages af patienten selv eller hendes partner, forudsat
at laegen har givet tilstreekkelig vejledning. Selv-administration af Elonva bgr kun fortages af kvinder,
der er motiverede, tilstreekkeligt treenede og som har adgang til eksperthjelp.

Padiatrisk population

Hos unge mand (14 ar og &ldre)

Subkutan injektion i bugveeggen kan udfares af patienten eller en omsorgsperson, forudsat at de er
blevet passende treenet. Elonva bgr administreres en gang hver anden uge, om morgenen den samme
ugedag i kombination med hCG to gange om ugen (500 — 5000 IE).

4.3 Kontraindikationer

o Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i
pkt. 6.1.
Tumorer i ovarier, mammae, uterus, hypofysen eller hypotalamus.
Bladningsforstyrrelser (f.eks. metroragi) som ikke er udredt.
Primeer ovarieinsufficiens.
Ovariecyster eller forstarrede ovarier.
Leimyomer i uterus, som er uforenelige med graviditet.
Misdannelser af genitalia som er uforenelige med graviditet.
Risikofaktorer for OHSS:
o Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS) i anamnesen.
o Tidligere COS-cyklus som resulterede i mere end 30 follikler > 11 mm set ved
ultralydsundersggelse.
o Basalt antralt follikelantal > 20.
o Polycystisk ovariesyndrom (PCOS).

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Vurdering af infertilitet fgr padbegyndelse af behandling

Far behandling startes, skal parrets infertilitet vurderes pa passende vis. Isear skal kvinder
evalueres for hypotyroidisme, nedsat binyrebarkfunktion, hyperprolakteemi og tumor i hypofyse



eller hypotalamus, og eventuel behandling skal iveerksettes. Sygdomme, som kontraindicerer
graviditet, bar ogsa vurderes far pabegyndelse af behandling med Elonva.

Dosering i stimulationscyklussen

Elonva er kun beregnet til en enkelt subkutan injektion. Flere injektioner med Elonva ma ikke
gives inden for den samme behandlingscyklus. (Se ogsa pkt. 4.2.)

Efter administration af Elonva ma der ikke administreres andre praeparater, der indeholder FSH,
far stimulationsdag 8 (se ogsa pkt. 4.2).

Nyreinsufficiens

Hos patienter med let, moderat eller svaer nyreinsufficiens kan eliminationshastigheden for
corifollitropin alfa veere nedsat (se pkt. 4.2 og 5.2). Derfor anbefales brug af Elonva ikke til disse
patienter.

Anbefales ikke i kombination med en GnRH-agonist-protokol hos kvinder som gennemgéar ART

Der er begraensede data tilgeengelige ved brug af Elonva i kombination med en GnRH-agonist.
Resultater fra en lille ukontrolleret undersggelse tyder pa en hgjere ovariel respons end i kombination
med en GnRH-antagonist. Derfor anbefales brugen af Elonva ikke i kombination med en GnRH-
agonist (se ogsa pkt. 4.2).

Anbefales ikke til unge mand tidligere behandlet med GnRH, gonadotropiner eller
testosteronbehandling.

Der er ingen tilgengelige data om patienter, der tidligere er behandlet med GnRH, gonadotropiner
(f.eks. hCG, FSH) og androgener (f.eks. testosteron osv.) undtagen til diagnostiske testformal.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

OHSS er en medicinsk haendelse, som er forskellig fra ukompliceret forsterrelse af ovarierne.
De kliniske tegn og symptomer pa mild eller moderat OHSS er abdominalsmerter, kvalme,
diarre, mild til moderat forstarrelse af ovarierne og ovariecyster. Sveer OHSS kan veere
livstruende. Kliniske tegn og symptomer pa sveer OHSS er store ovariecyster, akutte
abdominalsmerter, ascites, pleuraekssudat, hydrothorax, dyspng, oliguri, heematologiske
abnormaliteter og vaegtagning. | sjeldne tilfelde kan der opsta vengs eller arteriel
tromboemboli i forbindelse med OHSS. Forbigaende unormale resultater af leverfunktionstest,
der tyder pa nedsat leverfunktion med eller uden morfologiske @ndringer i leverbiopsien, er
ogsa rapporteret i forbindelse med OHSS.

OHSS kan forarsages af administration af hCG og af graviditet (endogent hCG). Tidlig OHSS
opstar normalt indenfor 10 dage efter hCG administration og kan veere forbundet med for hgijt
ovarierespons pa gonadotropin stimulation. Sen OHSS opstar senere end 10 dage efter hCG
administration som falge af hormonelle @ndringer i forbindelse med graviditet. Pa grund af
risikoen for at udvikle OHSS skal patienterne felges i mindst 2 uger efter hCG administration.

Kvinder med kendte risikofaktorer for hgjt ovarierespons kan veere serligt tilbgjelige til at
udvikle OHSS efter behandling med Elonva. Teet observation for tidlige tegn og symptomer pa
OHSS anbefales hos kvinder i den farste ovariestimulationscyklus, for hvem risikofaktorer kun
er delvist kendte.

Folg geeldende kliniske praksis for at reducere risikoen for OHSS ved assisteret
reproduktionsbehandlingsteknologi (ART). Det er vigtigt at overholde den anbefalede Elonva-
dosis og behandlingsregime og ngje overvage det ovarielle respons for at nedsette risikoen for
OHSS. For at overvage risikoen for OHSS skal der udfares ultralydsundersggelser af



follikeludviklingen far behandlingen og med regelmeessige intervaller under behandlingen;
samtidig bestemmelse af estradiol i serum kan ogsa veere nyttig. Der er en gget risiko for OHSS
ved ART, hvis man observerer 18 eller flere follikler pa 11 mm i diameter eller derover.

Hvis der udvikles OHSS, bgr relevant standardbehandling af OHSS implementeres og falges.
Ovarietorsion

Ovarietorsion er set efter behandling med gonadotropiner, herunder Elonva. Ovarietorsion kan

veere relateret til andre tilstande, som f.eks. OHSS, graviditet, tidligere operation i abdomen,

ovarietorsion i anamnesen og tidligere eller nuvarende ovariecyster. Beskadigelse af ovarierne,

forarsaget af den reducerede blodforsyning, kan begraenses ved tidlig diagnostisering og

omgaende detorsion.

Flerfoldsgraviditet

Der er set flerfoldsgraviditeter og -fadsler for alle gonadotropinbehandlinger, herunder Elonva.
Kvinden og hendes partner skal oplyses om den potentielle risiko for moderen (komplikationer
under graviditet og fedsel) og den nyfadte (lav fadselsvagt), far behandlingen igangseettes.
Risikoen for flerfoldsgraviditet hos kvinder, der er i ART, er hovedsageligt relateret til antallet
af embryoner, der bliver lagt tilbage.

Ektopisk graviditet

Infertile kvinder, der gennemgar ART, har en gget hyppighed af ektopiske graviditeter. Det er
vigtigt tidligt i forlebet at bekreefte, at en graviditet er intrauterin ved hjelp af ultralyd, og at
udelukke muligheden for ektrauterin graviditet.

Medfadte misdannelser

Hyppigheden for medfgdte misdannelser efter ART kan veere en anelse forgget i forhold til
spontane befrugtninger. Dette menes at skyldes forskelle i foraldrenes karakteristika (f.eks.
moderens alder, seedkvalitet) og den ggede hyppighed af flerfoldsgraviditeter.

Neoplasmer pa ovarier og i de gvrige reproduktive organer

Der er rapporteret bade benigne og maligne neoplasmer pa ovarier og i de gvrige reproduktive
organer hos kvinder i forbindelse med fertilitetsbehandling.

Det er ikke fastslaet, hvorvidt behandling med gonadotropiner gger risikoen for disse tumorer
hos infertile kvinder.

Vaskulere komplikationer

Tromboemboliske handelser, bade med og uden forbindelse med OHSS, er rapporteret efter
behandling med gonadotropiner, herunder Elonva. Intravaskulaer trombose, som kan opsta i
vener eller arterier, kan give en nedsat blodgennemstramning til vitale organer og ekstremiteter.
Kvinder med almindeligt kendte risikofaktorer for trombose, sasom trombose i anamnesen,
familieer disposition, sveer overvegt eller kendt trombofili kan have en forhgjet risiko. Hos disse
kvinder skal fordelene ved behandling med gonadotropiner opvejes mod risici. Det skal dog
bemeerkes, at en graviditet i sig selv medfarer en forhgjet risiko for trombose.

Padiatrisk population

Forhgjede endogene FSH-niveauer er tegn pa primaert testikelsvigt. Sddanne patienter reagerer
ikke pa Elonva/hCG-behandling.



Efter afslutning af pubertetsovergangen med kombineret Elonva- og hCG-behandling er
langtidsbehandling med testosteron péakreaevet hos HH-patienter for at opretholde sekundzare
seksuelle karakteristika. Opfglgende behandlingsprotokoller for hormonstatte er dog ikke blevet
evalueret.

Natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. injektion, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfgrt interaktionsstudier med Elonva og andre leegemidler. Da corifollitropin alfa ikke er
et CYP-enzymsubstrat, forventes ingen metaboliske interaktioner.

Elonva kan medfgre en falsk positiv hCG graviditetstest, hvis testen administreres under
ovariestimulationen i ART-cyklus. Dette kan skyldes krydsreaktion mellem visse hCG graviditetstests
og Elonvas carboxy-terminale peptid af -kaeden.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Kliniske data er ikke tilstreekkelige til at udelukke en teratogen effekt af Elonva i tilfeelde af utilsigtet

eksponering under graviditet. Dyrestudier har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Elonva er
ikke indiceret under graviditet.

Amning

Elonva er ikke indiceret ved amning.

Fertilitet

Elonva er indiceret til brug ved infertilitet hos kvinder:

Hos kvinder anvendes Elonva til behandling af kontrolleret ovariestimulering i kombination med
GnRH i ART-programmer (se pkt. 4.1).

Elonva er indiceret til behandling af HH hos unge mand:

Hos unge mand (14 ar og ldre) anvendes Elonva til behandling af hypogonadrotrop hypogonadisme
i kombination med hCG (se pkt. 4.1). Hvorvidt denne behandling har effekt pa fertiliteten er dog
ukendt.

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Der er ikke foretaget studier af virkningen pa evnen til at fare motorkeretej og betjene maskiner.

Elonva kan forarsage svimmelhed. Patienter skal oplyses om, at de ikke bar fare motorkaretgj eller
betjene maskiner, hvis de faler sig svimle.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger i kliniske studier med Elonva hos kvinder (N=2.397) er
baekkengener (6,0%), OHSS (4,3% se ogsa pkt. 4.4), hovedpine (4,0%), bakkensmerter (2,9%),
kvalme (2,3%), treethed (1,5%) og brystemhed (1,3%).



Bivirkningstabel

Tabellen nedenfor viser de primare bivirkninger hos voksne behandlet med Elonva i kliniske studier
og efter markedsfgring opstillet efter systemorganklasser og frekvens; meget almindelig (>1/10),
almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100), sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000),
meget sjeelden (<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data). Inden
for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er.

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning
Immunsystemet Ikke kendt Overfglsomhedsreaktioner,
bade lokalt og generaliseret
inklusive udslet*
Psykiske forstyrrelser Ikke almindelig Humgrsvingninger
Nervesystemet Almindelig Hovedpine
Ikke almindelig Svimmelhed
Vaskulaere sygdomme Ikke almindelig Hedeture
Mave-tarm-kanalen Almindelig Kvalme

Ikke almindelig

Udspilet abdomen, opkastning,
diarre, forstoppelse

Knogler, led, muskler og Ikke almindelig Rygsmerter

bindeveev

Graviditet, puerperium og Ikke almindelig Spontan abort

den perinale periode

Det reproduktive system og Almindelig OHSS, baekkensmerter,

mammae

Ikke almindelig

baekkengener, brystamhed
Ovarietorsion, smerter i adnexa
uteri, preematur ovulation,
brystsmerter

Almene symptomer og
reaktioner pa
administrationsstedet

Almindelig
Ikke almindelig

Treethed

Hamatom pa injektionsstedet,
smerter pa injektionsstedet,
irritabilitet

Undersggelser

Ikke almindelig

Forhgjet
alaninaminotransferase,
forhgjet
aspartataminotransferase

Traumer, forgiftninger og
behandlingskomplikationer

Ikke almindelig

Smerter i forbindelse med
proceduren

*Bivirkningerne blev identificeret under overvagning efter markedsfering.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Der er desuden rapporteret ektopisk graviditet og flerfoldsgraviditeter. Dette menes at veere relateret til
ART eller efterfglgende graviditet.

| sjeldne tilfeelde er tromboemboli blevet associeret med Elonva-behandling, som det ogsa er tilfaldet
med andre gonadotropiner.

Paediatrisk population (14 ar og eldre)



Tabellen nedenfor viser de bivirkninger med Elonva, der er rapporteret i et klinisk forsgg med unge
mand (17 patienter doseret) i henhold til systemorganklasse og hyppighed: almindelig (> 1/100 til
< 1/10).

SOC Hyppighed! Bivirkning
Mave-tarm-kanalen Almindelig Opkastning

Vaskulare sygdomme Almindelig Hedeture

Almene symptomer og reaktioner | Almindelig Smerter pa injektionsstedet
pa administrationsstedet

1 Bivirkninger, der kun rapporteres en gang er angivet som almindelige, fordi en enkelt indberetning haever
frekvensen til over 1%.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&egemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Hos kvinder

Mere end én injektion af Elonva i en behandlingscyklus eller for hgj Elonva-dosis og/eller (rec)FSH
kan gge risikoen for OHSS (se OHSS i pkt. 4.4).

Padiatrisk population

Effekten af en overdosis af Elonva hos den unge mandlige befolkning er ukendt.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: kenshormoner og modulatorer af genitalsystemet, gonadotropiner
ATC-kode: GO3GAQ9

Virkningsmekanisme

Corifollitropin alfa er udviklet som en vedvarende follikelstimulant med samme farmakodynamiske
profil som (rec)FSH, men med en markant forleenget varighed af FSH aktivitet. Den lange varighed af
FSH aktiviteten er opnaet ved at tilfgje den carboxy-terminale peptid af B-keeden af humant
choriongonadotropin (hCG) til R-kaeden af humant FSH. Corifollitropin alfa viser ingen LH/hCG
aktivitet.

Hos kvinder

Pa grund af corifollitropin alfas evne til at stimulere en vedvarende multipel follikuler vaekstudvikling
i en hel uge, kan en enkelt subkutan injektion af den anbefalede Elonva-dosis erstatte de farste

7 injektioner af ethvert dagligt (rec)FSH preeparat i en COS (kontrolleret ovariel stimulation)
behandlingscyklus.

Padiatrisk unge mandlige befolkning (14 ar og &ldre)

Corifollitropin alfas vedvarende FSH-aktivitet stimulerer de umodne Sertoli-celler i testiklen til at
pabegynder gonadal udvikling til stette for fremtidig spermatogenese. Kombinationen af FSH med
hCG er at starte puberteten med stimulering af Leydig-cellefunktionen og gge testosteron
produktionen, indtil testikelvolumenet opnar voksenstarrelse.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klinisk virkning oqg sikkerhed

I tre randomiserede, dobbeltblinde kliniske studier blev behandling med en enkelt subkutan injektion
af Elonva, 100 mikrogram (ENSURE-studiet) eller 150 mikrogram (ENGAGE-studiet og PURSUE-
studiet), i de farste syv dage af COS sammenlignet med behandling med en daglig dosis pa hhv. 150,
200 eller 300 IE recFSH. Hypofysehaemning ved hjelp af en GnRH-antagonist (injektion med
ganirelixacetat i en daglig dosis pa 0,25 mg) blev anvendt i alle tre kliniske studier.

| ENSURE-studiet blev 396 raske normalt ovulerende kvinder i alderen 18-36 ar med en legemsveegt
pa 60 kg eller mindre behandlet i en cyklus med 100 mikrogram Elonva og hypofysehaemning ved
hjelp af en GnRH-antagonist som del af et ART-program. Det primeere virkningsendepunkt var antal
aspirerede oocytter. Den mediane samlede stimulationsvarighed var 9 dage for begge grupper, hvilket
tydede pa, at der var behov for to dage med recFSH for at gennemfare ovariestimulation fra
stimulationsdag 8 og videre frem (recFSH blev givet pa dagen med hCG-injektion i dette studie).

| ENGAGE-studiet blev 1.506 raske normalt ovulerende kvinder i alderen 18-36 ar med en
legemsveegt over 60 kg og mindre end eller lig med 90 kg behandlet i en cyklus med 150 mikrogram
Elonva og hypofysehemning ved hjalp af en GnRH-antagonist som del af et ART-program. De co-
primere virkningsendepunkter var frekvensen af igangverende graviditeter og antallet af aspirerede
oocytter. Den gennemsnitlige samlede stimulationsvarighed var 9 dage for begge grupper, hvilket
tydede pa, at der var behov for to dage med recFSH for at gennemfgre ovariestimulation fra
stimulationsdag 8 og videre frem (recFSH blev givet pa dagen med hCG-injektion i dette studie).

| PURSUE-studiet blev 1.390 raske normalt ovulerende kvinder i alderen 35-42 ar med en legemsveegt
pa 50 kg eller derover behandlet i en cyklus med 150 mikrogram Elonva og hypofyseha@mning ved
hjeelp af en GnRH-antagonist som del af et ART-program. Det primare virkningsendepunkt var
frekvensen af levedygtige graviditeter. Antal aspirerede oocytter var et centralt sekundaert
virkningsendepunkt. Den gennemsnitlige samlede stimulationsvarighed var 9 dage for begge grupper,
hvilket tydede pa, at der var behov for en dag med recFSH for at gennemfare ovariestimulation fra
stimulationsdag 8 og videre frem (der blev ikke givet recFSH pa dagen med hCG-injektion i dette
studie).

Antal aspirerede oocytter

| alle tre studier resulterede behandling med en enkelt injektion af Elonva, 100 eller 150 mikrogram, i
de farste syv dage af COS i et hgjere antal aspirerede oocytter sammenlignet med behandling med en
daglig dosis recFSH. Forskellene 1a dog inden for de praedefinerede &kvivalensmarginer (ENGAGE og
ENSURE) eller non-inferioritetsmarginer (PURSUE). Se tabel 1 nedenfor.

Tabel 1: Gennemsnitligt antal aspirerede oocytter fra ENSURE, ENGAGE og PURSUE
Intent-to-Treat Population (ITT)

ENGAGE
ENSURE (18-36 ar) ggigig
Parameter (18-36 ar) (Iegemsvaegt over 60 k g (legemsveegt 50 kg eller
(legemsveegt 60 kg eller og mindre end eller lig derover)
mindre) med 90 kg)
Elonva recFSH Elonva recFSH Elonva recFSH
100 ug 150 IE 150 ug 200 IE 150 g 300 IE
N=268 N=128 N=756 N=750 N=694 N=696
Gennem-
snitligt 13,3 10,6 13,8 12,6 10,7 10,3
antal
oocytter
Forskel
[95% CI] 2,5[1,2; 3,9] 1,2 [0,5; 1,9] 0,5[-0,2; 1,2]
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Graviditet fra cyklusser i ENGAGE og PURSUE med opleaegning af friske embryoner
| ENGAGE-studiet blev der pavist non-inferioritet i frekvensen af igangvearende graviditeter mellem
Elonva og recFSH, hvor frekvensen af igangvarende graviditeter blev defineret som tilstedeveerelse af
mindst et foster med hjerteaktivitet vurderet mindst 10 uger efter embryo-oplaegning.

| PURSUE-studiet blev der pavist non-inferioritet i frekvensen af levedygtige graviditeter mellem
Elonva og recFSH, hvor frekvensen af levedygtige graviditeter blev defineret som procentdelen af
forsagspersoner med mindst et foster med hjerteaktivitet vurderet 5 til 6 uger efter embryo-oplaegning.

Graviditetsresultaterne fra cyklusser i ENGAGE og PURSUE med oplagning af friske embryoner er
opsummeret i tabel 2 nedenfor.

Tabel 2: Graviditetsresultater fra cyklusser i ENGAGE og PURSUE med
opleegning af friske embryoner
Intent-to-Treat Population (ITT)

Parameter Cyklusser i ENGAGE' med Cyklusser i PURSUE* med oplaegning
oplagning af friske embryoner af friske embryoner
(18-36 &r) (35-42 ar)
(legemsvagt over 60 kg og mindre end (legemsvaegt 50 kg eller derover)
eller lig med 90 kg)

Elonva recFSH Forskel Elonva recFSH Forskel

150 pg 200 IE [95% CI] 150 pg 300 IE [95% CI]

N=756 N=750 N=694 N=696
Frekvensen af 39,9% 39,1% | 1,1[-3,8;5,9] 23,9% 26,9% -3,0 [-7,3;
levedygtige 1,4]
graviditeter
Frekvensen af 39,0% 381% | 1,1[-3,8;5,9] 22,2% 24,0% -191[-6,1;
igangveerende 2,3]
graviditeter
Antal 35,6% 34,4% | 1,3[-3,5;6,1] 21,3% 23,4% -2,3[-6,5;
levendefadte 1,9]
bgrn*

"Det primzre virkningsendepunkt i ENGAGE-studiet var igangvaerende graviditet (vurderet mindst 10 uger efter
embryo-oplagning).

Det primeere virkningsendepunkt i PURSUE-studiet var frekvensen af levedygtige graviditeter defineret som
procentdelen af forsggspersoner med mindst et foster med hjerteaktivitet vurderet 5 til 6 uger efter embryo-
oplegning.

*Antal levendefadte barn var et sekundeert virkningsendepunkt i ENGAGE og PURSUE.

I disse kliniske studier var sikkerhedsprofilen for en enkelt injektion med Elonva sammenlignelig med
daglige injektioner med recFSH.

Graviditet fra cyklusser med opleegning af nedfrosne/opteede embryoner (Frozen-Thawed Embryo
Transfer (FTET)) i ENGAGE og PURSUE

Det opfelgende FTET-studie for ENGAGE inkluderede kvinder, som havde faet mindst 1 embryon
opteet til brug i op til mindst 1 ar efter kryopreaservering. Det gennemsnitlige antal oplagninger af
embryoner i FTET-cyklusserne i ENGAGE var 1,7 i begge behandlingsgrupper.

Det opfaglgende FTET-studie for PURSUE inkluderede kvinder, som havde faet mindst 1 embryon
optget til brug inden for to ar efter datoen for den sidste kryopraservering for dette studie. Det
gennemsnitlige antal oplaegninger af embryoner i FTET-cyklusserne i PURSUE var 2,4 i begge
behandlingsgrupper. Dette studie gav ogsa sikkerhedsdata for de spaedbgrn, som blev fadt fra
kryopraserverede embryoner.
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Det maksimale antal FTET-cyklusser var 5 og 4 for det opfalgende FTET-studie for henholdsvis
ENGAGE og PURSUE. Graviditetsresultaterne fra de farste to FTET-cyklusser i ENGAGE og
PURSUE er opsummeret i tabel 3 nedenfor.

Tabel 3: Graviditetsresultater fra FTET-cyklusser i ENGAGE og PURSUE
Intent-to-Treat Population (ITT)

FTET-cyklusser i ENGAGE FTET-cyklusser i PURSUE
(18-36 ar) (35-42 ar)
(legemsvaegt over 60 kg og mindre end (legemsveegt 50 kg eller
eller lig med 90 kg) derover)
Elonva recFSH Elonva recFSH
150 p 200 IE 150 ug 300 IE
n N % n N % n|{ N % | n| N %
FTET-cyklus 1?
Igangveerende 55 | 148 | 37,2 | 45 | 147 | 30,6 |43 | 152 | 28,3 |42 | 145 29,0
graviditeter
Levende fadte - - - - - - 43 | 152 | 28,3 | 41 | 145 | 28,3
barn
FTET-cyklus 22
Igangvaerende 9 38 237 | 9 31 290 | 8| 23 |348| 6 | 14 (429
graviditeter
Levende fadte - - - - - - 8 |23 (348| 6 | 14 |429
barn

n = antal forsggspersoner med haendelsen; N = samlet antal forsggspersoner
2 Pr. oplaegning af embryoner.

Medfedte misdannelser rapporteret hos spaeedbgrn fadt efter en FTET-cyklus

Efter brug af Elonva blev 61 spadbgrn fadt efter en FTET-cyklus i PURSUE-studieopfalgningen, og
607 spaedbarn blev fadt efter ART-cyklusser med oplaegning af friske embryoner i ENSURE-,
ENGAGE- og PURSUE-studierne tilsammen. Frekvensen af rapporterede medfedte misdannelser
(sterre og mindre kombineret) for spaedbgrn fadt efter en FTET-cyklus i PURSUE-studieopfalgningen
(16,4%) var sammenlignelig med frekvensen, som blev rapporteret for spaedbern fadt efter ART-
cyklusser med oplaegning af friske embryoner i ENSURE-, ENGAGE- og PURSUE-studierne
tilsammen (16,8%).

Immunogenicitet

Ud af de 2.511 kvinder, som blev behandlet med Elonva og vurderet for dannelse af antistoffer efter
behandlingen, viste fire kvinder (0,16%) tegn pa antistofdannelse, herunder tre kvinder, som havde
veaeret eksponeret for Elonva en gang, og en kvinde, som havde vearet eksponeret for Elonva to gange.
Der var i alle tilfeelde tale om ikke-neutraliserende antistoffer, og de pavirkede ikke respons pa
stimulation eller det normale fysiologiske respons af hypothalamus-hypofyse-ovarie (HPO)-aksen. To
ud af disse fire kvinder blev gravide i den samme behandlingscyklus, hvor der blev pavist antistoffer,
hvilket tyder pa, at tilstedevaerelse af ikke-neutraliserende antistoffer efter stimulation med Elonva
ikke er klinisk relevant.

Padiatrisk population

En single-gruppe, open-label effekt og sikkerhedsstudie blev udfert for at evaluere behandlingen med
Elonva i kombination med hCG for at inducere og/eller genoprette puberteten, og for at inducere
og/eller genoprette spermatogenese til behandling af hypogonadotropic hypogonadisme hos 17 unge
mend i alderen 14 ar og eldre til behandling af hypogonadotrop hypogonadisme. En primingsperiode
med Elonva i stedet for hCG hos unge med HH blev inkluderet for at efterligne
gonadotropinmgnsteret i normal pubertet, stimulerende FSH-receptorer pa Sertoli-celler med
corifollitropin alfa far stimulering af LH-receptorer pa Leydig-celler med hCG. Studiet udelukkede
mend, der tidligere havde modtaget GnRH, gonadotropiner eller testosteronbehandling. Elonva blev
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administreret en gang hver anden uge i 64 uger, alene i de farste 12 uger (primingperiode), efterfulgt
af 52 uger i kombination med to gange ugentlige doser af hCG (500 til 5000 IE) (kombineret
behandlingsperiode).

Det primeere endepunkt af effektivitet blev vist ved stigning i testikelvolumen, malt som summen af
volumen af venstre og hgjre testes ved ultralyd. | lgbet af den samlede behandlingsperiode &ndrede
stigningen i testikelvolumen i uge 64 sig fra et geometrisk gennemsnit pa 1,4 ml til 12,9 ml,
gennemsnitlig stigning pa 9,43 gange (95 % CI: 7,44, 11,97). Det primere endepunkt for sikkerhed
viste, at corifollitropin alfa generelt var veltolereret uden tilfeelde af bekraftede anti-corifollitropin
alfa-antistoffer, ingen uventede veerdier eller endringer i kliniske laboratoriedata eller vurderinger af
vitale tegn (se ogsa pkt. 4.8).

Yderligere fund i uge 64 inkluderede, ggede testosteronniveauer, veeksthastighed og progression af
puberteten (Tanner 111, IV og V) indikerede passende reaktioner pa hCG. Faldende anti-muilleriske
hormonniveauer og stigninger i inhibin B-niveauer tydede pa initiering af spermatogenese.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Corifollitropin alfas farmakokinetiske parametre blev vurderet efter subkutan administration hos
kvinder, der gennemfarte en COS-behandlingscyklus.

Pa grund af den lange eliminationshalveringstid efter administration af den anbefalede dosis er
serumkoncentrationer af corifollitropin alfa tilstreekkelige til at opretholde multipel follikulaer
udvikling i en hel uge. Dette erstatter de forste 7 injektioner med dagligt (rec)FSH med en enkelt
subkutan injektion med Elonva i COS til multipel follikuleer udvikling og efterfalgende graviditet i
ART behandling (se pkt. 4.2).

Legemsvagten er afgerende for dosering af corifollitropin alfa. Eksponering for corifollitropin alfa
efter en enkelt subkutan injektion er 665 timer*ng/ml (AUC, 426-1.037 timer*ng/ml%), og er
sammenlignelig efter administration af 100 mikrogram corifollitropin alfa til kvinder med en
legemsvaegt pa 60 kg eller derunder og efter administration af 150 mikrogram corifollitropin alfa til
kvinder med en legemsvaegt sterre end 60 kg.

Absorption

Efter en enkelt subkutan Elonva-injektion er den maksimale serumkoncentration af corifollitropin alfa
4,24 ng/ml (2,49-7,21 ng/ml*), og den nas 44 timer (35-57 timer?) efter dosering. Den absolutte
biotilgeengelighed er 58% (48-70%?1).

Fordeling

Fordeling, metabolisme og elimination af corifollitropin alfa er ssmmenlignelig med andre
gonadotropiner sasom FSH, hCG og LH. Efter absorption distribueres corifollitropin alfa primeert til
ovarier og nyrer. Fordelingsvolumen ved steady state er 9,2 | (6,5-13,1 I'). Eksponeringen for
corifollitropin alfa gges proportionalt med dosis inden for intervallet 60 mikrogram til 240 mikrogram.

Elimination

Corifollitropin alfa har en eliminationshalveringstid pa 70 timer (59-82 timer?) og en clearance pa
0,13 I/time (0,10-0,18 I/timet). Eliminationen af corifollitropin alfa sker hovedsageligt via nyrerne, og
eliminationshastigheden kan veere nedsat hos patienter med nyreinsufficiens (se pkt. 4.2 og 4.4).
Metabolisme i leveren bidrager i mindre grad til eliminationen af corifollitropin alfa.

! Forventet interval for 90% af forsggspersonerne.
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Andre sa&rlige populationer

Nedsat leverfunktion
Til trods for at der ikke er data tilgeengelige for patienter med nedsat leverfunktion, er det usandsynligt
at nedsat leverfunktion pavirker den farmakokinetiske profil for corifollitropin alfa.

Padiatrisk population

| et studie af unge maend fra 14 til under 18 ar med hypogonadotrop hypogonadisme (n=17), som fik
100 mikrogram (legemsvaegt mindre end eller lig med 60 kg) eller 150 mikrogram (kropsveegt stagrre
end 60 kg) Elonva en gang hver anden uge, var den gennemsnitlige laveste veerdi af
Elonva-koncentration i serum (to uger efter dosis) 591 ng/ml nar Elonva blev administreret alene, og
600 ng/ml, nar Elonva blev administreret sammen med hCG (givet to gange ugentligt). Elonva
serumkoncentrationer var sammenlignelige hos deltagere, der fik 100 mikrogram og 150 mikrogram
doser af Elonva.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
toksicitet efter enkelte og gentagne doser samt sikkerhedsfarmakologi.

Studier af reproduktionstoksicitet hos rotter og kaniner indikerer, at corifollitropin alfa ikke har en
ugunstig virkning pa fertiliteten. Corifollitropin alfa resulterede i embryotoksicitet, nar det blev givet
til rotter og kaniner fer og straks efter parring og under tidlig graviditet. Der er observeret
teratogenicitet, nar det er blevet givet til kaniner far parring. Bade embryotoksicitet og teratogenicitet
menes at vaere konsekvenser af superovulationstilstanden hos dyret, som ikke kan stgtte et antal
embryoner over et fysiologisk loft. Relevansen af disse fund er begranset for den kliniske brug af
Elonva.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Natriumcitrat

Saccharose

Polysorbat 20

Methionin

Natriumhydroxid (til pH justering)

Saltsyre (til pH justering)

Vand til injektionsvesker

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4  Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses.

For letheds skyld kan patienten opbevare laegemidlet ved eller under 25°C i hgjst 1 maned.

Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Elonva leveres i 1 ml fyldte luerlock injektionsspragjter (type I hydrolytisk glas), lukket med en
bromobutyl elastomer prop og et vippeldg. Injektionsspraijten er forsynet med et automatisk
sikkerhedssystem som forhindrer nalestik skader efter brug og er pakket sammen med en steril kanyle.
Hver fyldte injektionssprajte indeholder 0,5 ml injektionsvaske, oplgsning.

Elonva er tilgengelig i pakninger a 1 fyldt injektionssprajte.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Brug ikke Elonva, hvis oplgsningen er uklar.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/609/001

EU/1/09/609/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 25. januar 2010

Dato for seneste fornyelse: 22. august 2014

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
DD maned AAAA

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) af det biologisk aktive stof

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

N.V. Organon
Vollenhovermeer 2
5347 JV Oss
Holland

Navn og adresse pd den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepeel (Iegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG 111

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Elonva 100 mikrogram injektionsvaske, oplgsning
corifollitropin alfa

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionsspraijte indeholder 100 mikrogram corifollitropin alfa i 0,5 ml injektionsvaeske,
oplasning

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: natriumcitrat, saccharose, polysorbat 20, methionin, natriumhydroxid (til pH justering),
saltsyre (til pH justering), vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt injektionssprgjte med automatisk sikkerhedssystem (forebygger nalestiksskader) og en steril
kanyle. 0,5 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til engangsbrug.
Lees indlaegssedlen inden brug.
Til subkutan anvendelse (s.c.)

6. S/ZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevaring pa apoteket
Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.
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Opbevaring hos patienten

Der er to muligheder:

1. Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.

2. Opbevares ved temperaturer under 25°C i hgjst en maned.

Opbevar injektionssprajten i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/609/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRQYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

<Fritaget fra krav om brailleskrift>

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPRAJTE ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Elonva 100 mikrogram injektionsvaeske
corifollitropin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,5ml

6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Elonva 150 mikrogram injektionsveske, oplgsning
corifollitropin alfa

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionsspraijte indeholder 150 mikrogram corifollitropin alfa i 0,5 ml injektionsvaeske,
oplasning

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: natriumcitrat, saccharose, polysorbat 20, methionin, natriumhydroxid (til pH justering),
saltsyre (til pH justering), vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt injektionssprgjte med automatisk sikkerhedssystem (forebygger nalestiksskader) og en steril
kanyle. 0,5 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til engangsbrug.
Lees indlaegssedlen inden brug.
Til subkutan anvendelse (s.c.)

6. S/ZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevaring pa apoteket
Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.
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Opbevaring hos patienten

Der er to muligheder:

1. Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.

2. Opbevares ved temperaturer under 25°C i hgjst en maned.

Opbevar injektionssprajten i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/609/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

<Fritaget fra krav om brailleskrift>

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPRAJTE ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Elonva 150 mikrogram injektionsvaeske
corifollitropin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,5ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Elonva 100 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning
Elonva 150 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning
corifollitropin alfa

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Elonva til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Elonva
Sadan skal du tage Elonva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1.  Virkning og anvendelse

Elonva indeholder det aktive stof corifollitropin alfa og tilherer en gruppe af legemidler kaldet
gonadotropiner (gonadotrope hormoner). Gonadotropiner spiller en vigtig rolle for frugtbarhed og
forplantning hos mennesker. Et af disse hormoner er det follikelstimulerende hormon (FSH), som er
ngdvendigt hos kvinder for at sikre veekst og udvikling af follikler (sma runde saekke i dine
aggestokke, som indeholder &g) og hos unge mand (14 ar og aldre) til behandling af forsinket
pubertet pa grund af hypogonadotrop hypogonadisme (HH), i kombination med et leegemiddel kaldet
humant choriongonadotropin (hCG).

Hos kvinder

Elonva bruges til at opna graviditet hos kvinder i fertilitetsbehandling, sa som in vitro-fertilisering
(reagensglasbefrugtning) (IVF). IVF indbefatter udtagning af &g fra eggestokkene, befrugtning pa
laboratoriet og opsetning af befrugtede &g i livmoderen et par dage efter.

Elonva medfarer veekst og udvikling af adskillige follikler pa samme tid ved en kontrolleret
stimulering af &eggestokkene.

Hos unge mand (14 ar og ldre)
Elonva bruges til at skabe udvikling og funktion af testiklerne og inducere udviklingen af mandlige
seksuelle karakteristika hos unge meaend med forsinket pubertet pa grund af HH.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Elonva

Tag ikke Elonva

- hvis du er allergisk over for corifollitropin alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer i Elonva
(angivet i punkt 6)

- hvis du har kreeft i &ggestokkene, bryst, livmoderen eller hjernen (hypofysen eller hypotalamus)

- hvis du har haft uventet blgdning fra skeden, som ikke er relateret til menstruation, uden en
konstateret arsag

- hvis dine &ggestokke ikke fungerer pa grund af en lidelse, som kaldes primar ovarieinsufficiens
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- hvis du har cyster pa eggestokkene eller forstarrede aggestokke

- hvis du har misdannelse af kagnsorganerne, som umuligggr en normal graviditet

- hvis du har muskelknuder (fibromer) i livmoderen, som umuligggr en normal graviditet

- hvis du har risikofaktorer for OHSS (OHSS er en alvorlig sygdom, som kan forekomme efter
overstimulation af eeggestokkene. Se nedenfor for yderligere information.):

o hvis du har polycystisk ovariesyndrom (PCOS)

o hvis du har haft ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

o hvis du tidligere har veeret i en behandlingscyklus med kontrolleret stimulation af
aeggestokkene, som resulterede i vaekst af mere end 30 follikler i starrelsen 11 mm eller
stgrre

o hvis du har et basalt antralt follikeltal (antallet af sma follikler i &ggestokkene i
begyndelsen af en menstruationscyklus), som er hgjere end 20.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager Elonva.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Behandling med gonadotropiner som Elonva kan forarsage ovarielt hyperstimulationssyndrom
(OHSS). Dette er en alvorlig lidelse, hvor eggestokkene bliver overstimulerede, og folliklerne vokser
og bliver starre end normalt. | sjeeldne tilfeelde kan sveer OHSS veere livstruende. Derfor er det meget
vigtigt, at din leege falger dig ngje. Laegen vil udfare ultralydsscanninger af dine seggestokke for at
falge, hvordan behandlingen virker, og vil ogsa kontrollere hormonniveauet i blodet. (Se ogsa

punkt 4.)

OHSS medfarer, at der pludselig ophobes veeske i din mave og brystkasse, og OHSS kan medfare, at
der dannes blodpropper. Kontakt straks din laege:

- hvis du har svaert opsvulmet mave og mavesmerter

- hvis du har kvalme

- hvis du kaster op

- hvis din veegt pludseligt stiger som falge af veeskeophobning
- hvis du har diarré

- hvis du har nedsat vandladning

- hvis du har vejrtraekningsproblemer.

Du ma kun tage Elonva en gang i samme behandlingscyklus, da risikoen for OHSS ellers gges.

Fer du starter med at tage denne medicin, skal du fortelle din leege hvis du nogensinde har haft
ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS).

Rotation af eeggestokkene (ovarietorsion)
Ovarietorsion er vridning af en e&eggestok. Vridning af en a&ggestok kan medfare, at
blodgennemstrgmningen til eggestokken blokeres.

For du starter med at tage denne medicin, skal du forteelle din leege:

- hvis du nogensinde har haft ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)
- hvis du er gravid eller tror, at du er gravid

- hvis du nogensinde har faet en maveoperation

- hvis du nogensinde har haft en vridning af en aggestok

- hvis du har eller tidligere har haft cyster i dine &eggestokke.

Blodpropper (trombose)
Behandling med gonadotropiner som Elonva kan (ligesom graviditet) @ge risikoen for blodpropper. En
blodprop er en tilstopning af et blodkar.
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Blodpropper kan forarsage alvorlige lidelser sdsom:

- tilstopning af lungerne (blodprop i lungen)

- slagtilfeelde

- hjerteanfald

- problemer med blodkar (tromboflebitis)

- manglende blodgennemstrgmning (dyb venetrombose), som kan medfare, at du mister din arm
eller dit ben.

Diskuter dette med din laege, for behandlingen startes, isar:

- hvis du allerede ved, du har forgget risiko for at fa en blodprop
- hvis du eller et naert familiemedlem har haft en blodprop

- hvis du er svaert overvagtig.

Flerfoldsgraviditeter og medfgdte misdannelser

Der er en gget sandsynlighed for at fa tvillinger eller flere barn, selv hvis der kun opszattes et befrugtet
&g i livmoderen. Flerfoldsgraviditet medfarer en hgjere sundhedsrisiko for bade moderen og hendes
barn. Flerfoldsgraviditet og s&rlige karakteristika hos par, som behandles for barnlgshed (f.eks.
kvindens alder, visse problemer med mandens saedkvalitet og begge foraeldres genetiske baggrund),
kan ogsa veere forbundet med en gget risiko for medfgdte misdannelser.

Komplikationer under graviditeten

Hvis behandling med Elonva medfarer graviditet, er der en hgjere risiko for graviditet uden for
livmoderen (en ektopisk graviditet). Derfor skal din laege udfgre en tidlig ultralydsscanning for at
udelukke muligheden for graviditet udenfor livmoderen.

Tumorer i &ggestokkene og andre forplantningsorganer

Der er rapporteret tumorer i eeggestokke og andre forplantningsorganer hos kvinder, som har veeret i
behandling for barnlgshed. Det vides ikke, om behandlingen med fertilitetsleegemidler gger risikoen
for disse tumorer hos ufrugtbare kvinder.

Andre medicinske tilstande

Fer du starter med at tage denne medicin, skal du desuden forteelle din leege:

- hvis du har en nyrelidelse

- hvis du har sygdomme i hypofyse eller hypotalamus, som ikke er under kontrol

- hvis du har en nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hypotyroidisme)

- hvis du har binyrer, som ikke fungerer ordentligt (binyrebarkinsufficiens)

- hvis du har et hgjt indhold af prolaktin i blodet (hyperprolaktingemi)

- hvis du har andre sygdomme (for eksempel sukkersyge (diabetes), hjertesygdom eller en hvilken
som helst anden langvarig sygdom)

- hvis din laege har fortalt dig, at en graviditet vil veere farlig for dig.

Brug af anden medicin sammen med Elonva

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kagbt
pa recept.

Hvis du tager en graviditetstest under din fertilitetsbehandling med Elonva, kan testen fejlagtigt vise,
at du er gravid. Din laege vil rade dig til, hvornar du kan starte med at tage graviditetstests. | tilfeelde af
en positiv graviditetstest skal du kontakte lzegen.

Graviditet og amning
Du ma ikke tage Elonva, hvis du allerede er gravid, eller tror du er gravid, eller hvis du ammer.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Elonva kan medfgre svimmelhed. Kar ikke bil og lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner,
hvis du fgler dig svimmel.

Elonva indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. indsprgjtning, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Elonva

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Hos kvinder

Elonva bruges til kvinder i fertilitetsbehandling sa som in vitro fertilisering (IVF-
reagensglasbefrugtning eller ICSI-mikroinsemination). Under denne behandling bruges Elonva
sammen med et leegemiddel (en sakaldt GnRH-antagonist), som forhindrer dine &ggestokke i at
frigive et &g for tidligt. Behandling med GnRH-antagonisten starter seedvanligvis 5-6 dage efter
indsprgjtningen af Elonva.

Det anbefales ikke at anvende Elonva i kombination med en GnRH-agonist (anden medicin som
forhindrer dine a&ggestokke i at frigive et &g for tidligt).

Hos unge mand (14 ar og ldre)
Elonva i kombination med et leegemiddel kaldet hCG, bruges til behandling af forsinket pubertet pa
grund af HH. Elonva bgr administreres en gang hver anden uge, om morgenen pa samme ugedag.

Dosering

Kvinder
Ved behandling af kvinder i den fadedygtige alder er dosis af Elonva baseret pa vaegt og alder.

- En enkelt dosis pa 100 mikrogram anbefales til kvinder, som vejer 60 kg eller mindre, og som
er 36 ar eller derunder.

- En enkelt dosis pa 150 mikrogram anbefales til kvinder, som:
- vejer mere end 60 kilogram, uanset alder.
- vejer 50 kilogram eller derover og er @ldre end 36 ar.

Kvinder, som var &ldre end 36 ar og vejede mindre end 50 kilogram, blev ikke undersggt.

Legemsvegt
Mindre end 50 kg 50-60 kg Mere end 60 kg
36 ar eller 100 mikrogram 100 mikrogram 150 mikrogram
Alder derunder
Over 36 ar Ikke undersggt 150 mikrogram 150 mikrogram

| labet af de 7 farste dage efter Elonva-indsprgjtningen skal du ikke bruge (rekombinant)
follikelstimulerende hormon ((rec)FSH). 7 dage efter Elonva-indsprgjtningen kan din lzege beslutte at
fortseette din stimulationscyklus med et andet gonadotropin hormon sasom (rec)FSH. Dette kan
fortseettes i fa dage, indtil der er nok follikler af passende starrelse. Dette kan konstateres ved
ultralydsscanning. Herefter stoppes behandlingen med (rec)FSH, og &ggene modnes ved at give hCG
(humant choriongonadotropin). Aggene udtages fra eeggestokkene 34-36 timer senere.

Hos unge mand (14 ar og ldre)
Dosis af Elonva er baseret pa kropsveegt:
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Til unge mand, der vejer mindre end eller lig med 60 kg

- 100 mikrogram Elonva en gang hver anden uge i 12 uger, efterfulgt af administration af Elonva
(en gang hver anden uge) med hCG. Hvis din kropsvagt stiger til mere end 60 kg under behandlingen,
kan din leege gge din Elonva-dosis til 150 mikrogram.

Til unge mend, der vejer mere end 60 kg
- 150 mikrogram Elonva en gang hver anden uge i 12 uger, efterfulgt af administration af Elonva
(en gang hver anden uge) med hCG.

Kombinationsbehandling med hCG to gange ugentligt (500 — 5000 IE) kan veere ngdvendig i 52 uger
eller leengere for at opna gonadal udvikling hos voksne.

Sadan gives Elonva

Behandling med Elonva skal overvages af en fertilitetsleege med erfaring i fertilitetsbehandling.
Elonva skal indsprgjtes under huden (subkutant) i en hudfold (som du klemmer sammen mellem din
pege- og tommelfinger) helst lige under navlen. Indsprgjtningen kan foretages af en professionel
(f.eks. en sygeplejerske), din partner eller dig selv, hvis du har faet anvisninger fra legen. Tag altid
Elonva ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet. Der
findes en trin-for-trin brugsanvisning i slutningen af denne indleegsseddel.

Indsprgjt ikke Elonva i en muskel.

Elonva leveres i fyldte injektionssprajter med et automatisk sikkerhedssystem, som forhindrer
nalestiksskader efter brug.

Hvis du har taget for meget Elonva eller (rec)FSH
Hvis du tror, du har taget for meget Elonva eller (rec)FSH, skal du straks kontakte laegen.

Hvis du har glemt at tage Elonva
Hvis du har glemt at tage Elonva den dag du burde, skal du straks kontakte leegen. Du ma ikke
indsprgjte Elonva uden at have talt med din lage.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

En mulig komplikation ved behandling med gonadotropinhormoner som Elonva er ugnsket
overstimulation af eggestokkene. Risikoen for at fa denne komplikation kan reduceres ved
omhyggelig overvagning af antallet af follikler. Din lzege vil foretage en ultralydsscanning af dine
aggestokke for omhyggeligt at overvage antallet af follikler. Din leege kan ogsa kontrollere niveauet
af hormoner i blodet. De farste symptomer pa overstimulation af eeggestokkene kan veere
mavesmerter, kvalme eller diarré. Overstimulation af eeggestokkene kan fare til en tilstand kaldet
ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS), som kan vare en livstruende komplikation. I mere
alvorlige tilfelde kan dette medfare forstarrelse af eeggestokkene, ophobning af vaeske i maven
og/eller brystet (som kan medfgre en pludselig veegtstigning som felge af veeskeophobningen) eller
blodpropper i blodkarrene.

Kontakt straks din leege, hvis du har mavesmerter eller andre af symptomerne pa overstimulation af
&ggestokkene, selv om de opstar nogle dage efter indsprgjtningen.

Risikoen for bivirkninger er inddelt i fglgende kategorier:
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Almlndellg (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 kvinder)
Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

- Bakkensmerter

- Kvalme

- Hovedpine

- Bakkengener

- Brystemhed

- Treethed

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 kvinder)
- Rotation af e2ggestokkene (ovarietorsion)

- Forhgjede leverenzymer

- Spontan abort

- Smerter efter udtagning af &gceller (oocytter)

- Smerter i forbindelse med proceduren

- For tidlig aglesning (preematur ovulation)

- Oppustethed

- Opkastning

- Diarré

- Forstoppelse

- Rygsmerter

- Brystsmerter

- Bla marker eller smerter pa indsprgjtningsstedet
- Irritabilitet

- Humgrsvingninger

- Svimmelhed

- Hedeture

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data)
- Allergiske reaktioner (overfglsomhedsreaktioner, bade lokalt og generaliseret, inklusive udslat).

Der er ogsa set graviditet udenfor livmoderen (en ektopisk graviditet) og flerfoldgraviditeter. Disse
bivirkninger betragtes ikke som varende relateret til brugen af Elonva, men relateret til assisteret
reproduktionsbehandlingsteknologi (ART) eller efterfglgende graviditet.

| sjeeldne tilfeelde er blodpropper (tromboser), som opstod i et blodkar, rev sig lgs og blev fgrt med
blodstrammen og tilstoppede et andet blodkar (tromboemboli), blevet forbundet med Elonva-
behandling, som det ogsa er forekommet med andre gonadotropiner.

Hvis du er en ung mand
Bivirkninger rapporteret hos unge mand:

Almindelig (kan ramme op til 1 ud af 10 maend)
- Opkastning

- Smerter pa injektionsstedet

- Hedeture

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og den ydre karton efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevaring pa apoteket
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevaring hos patienten

Der er to muligheder:

1. Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

2. Opbevares ved temperaturer under 25 °C i hgjst en maned. Notér hvornar du har taget produktet
ud af kaleskabet og brug det indenfor en maned.

Opbevar injektionssprajten i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke Elonva

- hvis det har vaeret opbevaret uden for kgleskab i mere end en méaned

- hvis det har varet opbevaret udenfor kaleskab ved temperaturer over 25 °C
- hvis du opdager, at oplgsningen er uklar

- hvis du opdager, at injektionssprajten eller kanylen er beskadiget.

En tom eller ubrugt spregjte ma ikke bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald. Sparg
apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Elonva indeholder:

- Aktivt stof: corifollitropin alfa. Hver Elonva 100 mikrogram injektionsvaske, oplgsning, fyldt
injektionssprgjte indeholder 100 mikrogram i 0,5 ml injektionsvaske, oplgsning. Hver Elonva
150 mikrogram injektionsveeske, oplagsning, fyldt injektionssprgjte indeholder 150 mikrogram i
0,5 ml injektionsveeske, oplasning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumcitrat, saccharose, polysorbat 20, methionin og vand til
injektionsveesker. pH kan veere justeret med natriumhydroxid og/eller saltsyre.

Udseende og pakningsstarrelser

Elonva er en klar og farvelgs vandig injektionsvaske, oplgsning, i en fyldt injektionssprajte med et
automatisk sikkerhedssystem, som forhindrer nalestiksskader efter brug. Injektionssprajten er pakket
sammen med en steril kanyle. Hver injektionssprgjte indeholder 0,5 ml oplgsning.

Hver pakning indeholder en fyldt injektionssprajte.

Elonva findes i to styrker: 100 mikrogram og 150 mikrogram injektionsveeske.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Elonva, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen:
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Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

bbarapus

Opranon (M.A.) b.B. - xion bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E)\ada

BIANEE A.E.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com



island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvbmpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Denne indlaegsseddel blev senest e&ndret {méned AAAA}.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Elonva pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu.
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Brugsanvisning

Dele pa Elonva injektionssprgjte med kanyle

stempel

sprajte

oplgsning sprojteheette kanylehzette  kanyle .
nalebeskyttelse

|
F | < I E :“*’FI —_— ¥ — ]

perforering

Forberedelse af indsprgjtningen

Vask dine hander med vand og s&be, og ter dem, far du tager
Elonva.

After indsprgjtningsstedet (omradet lige under din navle) med et
desinfektionsmiddel (f.eks. sprit) for at fjerne eventuelle bakterier
pa huden.

Renger ca. 5 cm rundt om det sted, hvor nalen skal stikkes ind, og
lad desinfektionsmidlet tarre i mindst 1 minut, far du fortsetter.

Bryd perforeringen, og treek kanylehatten af, mens du venter pa, at
desinfektionsmidlet tarrer.

Lad nalebeskyttelsen sidde pa kanylen.

Anbring kanylen med nalebeskyttelsen pa en ren, ter overflade
mens sprgjten forberedes.

Hold sprgjten med den gra sprgjtehatte opad.
Bank forsigtigt pa sprajten med en finger for at fa luftbobler til at
bevege sig opad.

Hold sprgijten, sa den peger opad.
Drej sprgjtehaetten af mod uret.
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Indsprgjtningen

Hold sprgjten sa den peger opad.
Skru kanylen med nalebeskyttelsen pa spragjten med uret.

Hold sprgjten sa den peger opad.
Fjern nalebeskyttelsen ved at treekke lige op og smid den ud.
VAR FORSIGTIG med kanylen.

Tag nu sprgjten mellem pege- og langefinger mens den vender
opad.

Placer tommelfingeren pa stemplet.

Skub stemplet forsigtigt opad til der ses en lille drabe for enden af
kanylen.

Treek en hudfold ud mellem tommel- og pegefinger.

Stik hele kanylen ind i hudfolden i en 90 graders vinkel.
Tryk stemplet FORSIGTIGT i bund og hold stemplet nede.
TAL TIL FEM for at sikre at al oplgsningen er indsprgjtet.

Fjern tommelfingeren fra stemplet.
Kanylen vil automatisk blive trukket ind i sprgjten, hvor den lases
permanent.
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